é DISPOSICION N° 3925

Ciniseerss & Sofud’
Secresaria e Polivicas,

Regulacion ¢ Institutos BUENOS AIRES, 25 DE ABRIL DE 2017.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-0001-000357-13-9 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones |a firma OXAPHARMA S.A solicita
se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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Minisserio de Salfud

ANMAT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de Ia
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos vy prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado Ia
intervencién de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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é DISPOSICION N° 3925

Hinisterio e Sabud
Secretaria de Politicas,
Regulacitn ¢ Institutos

ANMAT

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma OXAPHARMA S.A la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial FLUCOTIL y nombre/s genérico/s FLUCONAZOL
» la que serd elaborada en Ia Republica Argentina segin los Datos
Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicidn.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO2.PDF - 21/03/2017  13:46:17, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF - 21/03/2017 13:46:17, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 21/03/2017 13:46:17, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 21/03/2017 13:46:17,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOQ4.PDF - 21/03/2017
13:46:17, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF -
21/03/2017 13:46:17, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF - 21/03/2017 13:46:17, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF - 21/03/2017 13:46:17 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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é

Minisserio de Solud
Secretaria de Politicas,
Regulacidm ¢ Iustitutos

ANMAT

CERTIFICADO N©°”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en Ila
norma legal vigente.

ARTICULO 4e°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular
deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de Ia
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar Ia verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de Ia
presente disposicion sera de 5 afios contados a partir de la fecha impresa en é|.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE No 1-0047-0001-000357-13-9

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

E‘
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PROSPECTO

FLUCOTIL
FLUCONAZOL 100/ 150 / 200 mg
Cépsulas
Venta bajo receta Industria argentina
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada cdpsula contiene:
100 mg 150 mg 200 mg
Fluconazol 100 mg 150 mg 200 mg
Lactosa monohidratada 99,415mg | 149,123 mg | 198,830 mg
Almidén de maiz 33,000 mg 49,500 mg 66,000 mg
Didxido de silicio coloidal 0,235 mg 0,352 mg 0,470 mg
Estearato de magnesio/ Laurilsulfato de sodio (9:1) 2,350 mg 3,525 mg 4,700 mg
Capsula de gelatina dura ) Gelatina Gelatina Gelatina
Colorante Colorante azul Colorante
amarillo (C142090}) amarillo
(C177492) Colorante rojo (C177492)
{C145430)

ACCION TERAPEUTICA
Antimicético sistémico.

INDICACIONES

El tratamiento puede ser instituido antes que sean conocidos los resultados de los cultivos y de otros
estudios de laboratorio; sin embargo, una vez que estos resultados estén disponibles, [a terapia
antiinfecciosa debe ser ajustada de acuerdo con los mismos.

1. Criptococosis, incluyendo la meningitis criptocéecica e infecciones en otros sitios {(por ej. pulmonar,
cutdnea). Pueden ser tratados los huéspedes normales pacientes con Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida (SIDA), con trasplante de 6rganos o con otras causas de inmunosupresién. FLUCOTIL puede ser
usado como terapia de mantenimiento para prevenir la recaida de la enfermedad criptocdccica en los
pacientes con SIDA.

2. Candidiasis sistémica incluyendo candidemia, candidiasis diseminada y otras formas de infeccién
candididsica invasiva incluyendo infecciones del peritoneo, endocardio, ojo y aparatos respiratorio y
urinario. Pueden ser tratados con FLUCOTIL pacientes con enfermedades malignas, internados en unidades
de cuidado intensivo o que reciben tratamiento citotéxico o terapia inmunosupresora, como asi también
aquellos que presentan factores predisponentes para la infeccidn candidissica.

3. Candidiasis mucosa. Esto incluye la candidiasis orofaringea, esofagica, infecciones broncopulmonares no
invasivas, candiduria, candidiasis mucocutinea y candidiasis oral atréfica crénica (por dentadura postiza),
Pueden ser tratados los huéspedes normales y los pacientes con compromiso de la funcién inmunitaria.
Prevencién de la recaida de candidiasis orofaringea en pacientes con SIDA.

4. Candidiasis genital. Candidiasis vaginal, aguda o recurrente; y profilaxis para reducir la incidencia de la
candidiasis vaginal recurrente (tres o mas episodios por afio). Balanitis candididsica.

5. Prevencién de la infeccién fungica en pacientes con enfermedades malignas quienes estan predispuestos
a tales infecciones como resultado de la quimioterapia citotéxica o de la radioterapia.

6. Dermatomicosis incluyendo tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea versicolor, tinea unguium
(onicomicosis) e infecciones dérmicas por Candida.

7. Micosis endémicas profundas en pacientes  inmunocompetentes, coccidioidomicosis,
paracoccidioimicosis, esporotricosis e histoplasmosis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodindmicas

El fluconazol es un agente antifingico triazdlico, actua como un inhibidor potente y especifico de la sintesis
de esteroles en los hongos. El fluconazol administrado tanto oralmente como por via intravenosa fue activo
en una variedad de infecciones fungicas en animales. Su actividad ha sido demostrada contra micosis
oportunistas, como las infecciones por Candida spp, incluyendo candidiasis sistémica en animales
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inmunocomprometidos por Cryptococcus  neoformans, incluyendo infecciones intracraneales, por
Microsporum spp, y por Trichophyton spp. El fluconazol también ha demostrado ser activo en animales con
micosis endémica, incluyendo infecciones por Blastomyces dermatitidis; por Coccidioides immitis,
incluyendo infecciones intracraneales; y por Histoplasma capsulatum en animales normales e
inmunocomprometidos. Ha habido informes de casos de superinfeccién con especies de Candida, distintas
de C. albicans, que en general no son susceptibles a fluconazol (por ejemplo, Candida krusei). Tales casos
pueden requerir terapia antifingica alternativa. El fluconazol es altamente especifico para las enzimas
fungicas dependientes del citocromo P-450. Fluconazol 50 mg diarios administrados hasta 28 dias ha
demostrado no afectar las concentraciones plasmaticas de testosterona en el hombre o las concentraciones
esteroideas en las mujeres en edad de embarazarse. Fluconazol, 200 a 400 mg diariamente, no posee ningun
efecto clinico significativo sobre los niveles endégenos de esteroides o sobre la respuesta de ACTH
estimulada en voluntarios sanos de sexo masculino. Los estudios de interaccién con antipirina indican que
50 mg de Fluconazol en dosis Gnica o multiple no afecta el metabolismo de esta sustancia.

Propiedades Farmacocinéticas

Las propiedades farmacocinéticas de! fluconazol son similares luego de la administracién por via oral o
intravenosa. El fluconazol es bien absorbido luego de la administracién oral y los niveles plasmaticos {y la
biodisponibilidad sistémica) estan por encima del 90% de los niveles obtenidos después de la administracién
intravenosa. La absorcidn oral no es afectada por la ingestion concomitante de alimentos. Las
concentraciones plasmaticas pico en ayunas se producen entre 0,5 y 1,5 horas post dosis, con una vida
media de eliminacién plasmaética de aproximadamente 30 horas. Las concentraciones plasmadticas son
proporcionales a la dosis. El 90% de los niveles plasméticos estables se alcanzan en el dia 4-5 luego de
multiples dosis administradas una vez por dia. La administracién de una dosis de carga (en el Dia 1) del doble
de la dosis usual diaria, permite que los niveles plasmaticos se aproximen al 90% de los niveles del estado
estable en el Dia 2. El volumen aparente de distribucién se aproxima al agua corporal total. La unidn a las
proteinas plasmaéticas es baja (11-12%). EI fluconazol logra una buena penetracién en todos los fluidos
corporales estudiados. Los niveles de fluconazol en la saliva y en el esputo, son similares a los niveles
plasmdticos. En pacientes con meningitis fingica los niveles de fluconazol en el lfquido cefalorraquideo son
aproximadamente el 80% de los niveles plasmaticos correspondientes. Elevadas concentraciones de
fluconazol en la piel, por encima de las concentraciones séricas, son alcanzadas en el estrato cérneo,
epidermis-dermis y sudor ecrino. El fluconazol se acumula en el estrato cdrneo. A una dosis de 50 mg una
vez por dia, la concentracién de fluconazol después de 12 dias fue de 73 Hg/g y 7 dias después de la cesacion
del tratamiento, la concentracién fue adn de 5,8 ug/g. A una dosis de 150 Mg una vez por semana, la
concentracién de fluconazol en el estrato cérneo en el dia 7 fue de 23,4 ug/g y 7 dias después de la segunda
dosis fue aun de 7,1 ug/g. La concentracién de fluconazol en las ufias después de 4 meses de una dosis de
150 mg una vez por semana fue de 4,05 ug/g en ufas sanasy 1,8 ug/g en ufias enfermas; y el fluconazol fue
aun medible en las muestras de ufias 6 meses después de la finalizacidn del tratamiento. La via principal de
eliminacién es renal. Aproximadamente el 80% de la dosis administrada aparece en la orina como droga sin
cambios. El clearance plasmatico de fluconazol es proporcional al clearance de creatinina. No existen
evidencias de metabolitos circulantes. La vida media de eliminacién prolongada permite la administracién
de una dosis Unica en el tratamiento de Ia candidiasis vaginal de una vez por dia y de una vez por semana
para otras indicaciones.

Farmacocinética en Nifios en nifios: en bibliografia se han informado los siguientes datos farmacocinéticos:

Edad Estudiada Dosis (mg/kg) Vida media (horas) AUC {mcg.h/mi)
11 dias - 11 meses Unica-IV 3mg/kg 23 110,1

9 meses - 13 afios Unica-Oral 2mg/kg 25,0 94,7

9 meses - 13 afios Unica -Oral 8mg/kg 19,5 362,5

5 afios — 15 afios Mdltiple-IV 2mg/kg 17.4* 67,4*

5 afos — 15 afios Mudltiple-IV 4mg/kg 15,2* 139,1*

5 aflos — 15 afios Miltiple-1IV 8mg/kg 17,6* 196,7*
Edad media 7 afios Mdltiple-Oral 3mg/kg 15,5 41,6

*Indica dia final

Se administrd por via intravenosa 6 mg/kg de fluconazol cada tres dias por un maximo de 5 dosis a recién
nacidos prematuros (edad gestacional: alrededor de 28 semanas), mientras éstos permanecian en la unidad
de terapia intensiva. La vida media promedio (horas) fue 74 (rango: 44-185) en el dia 1, que disminuyé con
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el tiempo a 53 (rango: 30-131) en el dia 7 y a 47 (rango: 27-68) en el dia 13. El drea bajo la curva (mcg.h/ml)
fue 271 (rango: 173-385) en el dia 1 que aumentd a 490 (rango 292-734) en el dia 7 y disminuyé a 360
(rango:167-566) en el dia 13. El volumen de distribucién (ml/kg) fue 1183 (rango: 1070-1470) en el dia 1y
que aumento con el tiempo a 1184 (rango: 510-2130) en el dia 7 y 1328 (rango: 1040-1680) en el dia 13.
Farmacocinética en Ancianos Un estudio farmacocinético fue realizado en 22 individuos, de 65 afios de edad
0 mayores que recibieron una dosis oral de 50 mg de fluconazol. Diez de estos pacientes se encontraban
recibiendo diuréticos en forma concomitante. La Cmax fue de 1,54 mcg/ml y ocurrié 1,3 horas luego de la
dosis. La AUC media fue 76,4 * 20,3 megeh/ml, y la vida media terminal promedio fue de 46,2 horas. Estos
valores de los pardmetros farmacocinéticos son mds altos que los valores andlogos informados en
voluntarios masculinos jévenes normales. La coadministracién de diuréticos no alterd en forma significativa
la AUC o la Cmax. Ademds, el clearance de creatinina (74 ml/min), el porcentaje de la droga recuperada sin
cambios en la orina (0 ~ 24 hr, 22%) y las estimaciones del clearance renal de fluconazol {0,124 ml/min/kg)
en ancianos, fueron generalmente mas bajos que aquellos en voluntarios mas jovenes. De este modo, la
alteracion de la disposicién de fluconazol en ancianos parece estar relacionada con la reducida funcién renal
caracteristica de este grupo. Una representacion de la vida media de eliminacién terminal de cada individuo
versus el clearance de creatinina comparado con la curva del clearance de vida media previsible de
creatinina derivado de individuos narmales y de individuos con variados grados de insuficiencia renal, indicé
que en 21 de 22 individuos disminuyé, dentro del 95% del intervalo de confianza, las curvas del clearance de
la vida media previsible de creatinina. Estos resultados concuerdan con la hipdtesis de que los valores mas
altos en los pardmetros farmacocinéticos observados en individuos ancianos comparados con voluntarios
masculinos jévenes normales se deben a la disminuida funcién renal que se espera en los ancianos.

DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis diaria de FLUCOTIL deberia estar basada en la naturaleza y severidad de la infeccién fingica. La
mayoria de los casos de candidiasis vaginal responden a una terapia de dosis dnica. La terapéutica para
aquellos tipos de infecciones que requieren tratamiento con dosis multiples deberia ser continuada hasta
que los pardmetros clinicos y las pruebas de laboratorio indiquen que la infeccién fangica activa ha
desaparecido. Un periodo inadecuado de tratamiento puede llevar a una recurrencia de la infeccidn activa.
Los pacientes con SIDA y meningitis criptocéccica o candidiasis orofaringea recurrente generalmente
requieren terapia de mantenimiento para evitar la recaida.

Uso en Adultos:

1. En las meningitis criptocdccicas y en las infecciones criptocdecicas de otros parénquimas, la dosis usual es
de 400 mg el primer dia, seguidos por 200 mg a 400 mg una vez por dia. La duracién del tratamiento de
infecciones criptocéccicas dependerd de la respuesta clinica y micoldgica pero el de la meningitis
criptocdccica es generalmente de 6 a 8 semanas. Para la prevencién de la recaida de ia meningitis
criptococcica en pacientes con SIDA, después que los pacientes han recibido un curso completo de
terapéutica primaria, FLUCOTIL puede ser administrado indefinidamente en una dosis diaria de 200 mg.

2. En la candidemia, candidiasis diseminada y otras infecciones candidigsicas invasivas, la dosis usual es de
400 mg el primer dia, seguido por 200 mg diarios. Dependiendo de Ia respuesta clinica esta dosis puede ser
incrementada a 400 mg diarios. La duracién del tratamiento estars basada en la respuesta clinica del
paciente.

3. En la candidiasis orofaringea la dosis usual es de 50 a 100 mg una vez por dia durante 7 a 14 dias. Si es
necesario el tratamiento puede continuarse por periodos mds prolongados en pacientes con compromiso
severo de la funcién inmunitaria. En la candidiasis oral atrofica (asociada con dentaduras postizas), la dosis
usual es de 50 mg una vez al dia durante 14 dias, administrada concomitantemente con medidas
antisépticas locales en la dentadura. En otras infecciones candididsicas en mucosa (excepto candidiasis
vaginal, ver mds adelante) por ejemplo esofagitis, infecciones broncopulmonares no invasivas, candiduria,
candidiasis mucocutdnea, etc., la dosis usual efectiva es de 50 mg a 100 mg diarios administrados durante 14
a 30 dias. En la prevencion de la recaida de la Candidiasis orofaringea en pacientes con SIDA, después que el
paciente recibe un curso de terapia primaria, FLUCOTIL puede ser administrado a una dosis de 150 mg una
vez por semana.

4. Para el tratamiento de la candidiasis vaginal debe administrarse 150 mg de FLUCOTIL como dosis oral
Unica. Para reducir la incidencia de la candidiasis vaginal recurrente puede ser utilizada una dosis de 150 mg
de FLUCOTIL una vez por mes. La duracién del tratamiento deberfa ser individualizada, pero los rangos van
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de 4 a 12 meses. Algunos pacientes pueden requerir dosis mds frecuentes. En la balanitis por Candida,
FLUCOTIL 150 mg deberia ser administrado como una dosis oral Unica .

5. La dosis recomendada de FLUCOTIL para la prevencién de la candidiasis es de 50 mg a 400 mg
administrada una vez por dia, basado en el riesgo del paciente para desarrollar infecciones fungicas. Para
pacientes con alto riesgo de infeccién sistémica, por ejemplo, pacientes que se espera que tengan una
neutropenia severa o prolongada, la dosis diaria recomendada es de 400 mg una vez al dia. La
administracién de FLUCOTIL debe comenzar muchos dias antes del comienzo esperado de la neutropenia y
debe ser continuada durante 7 dias después que el recuento de neutréfilos se eleve por encima de 1000
células por mm3.

6. Para dermatomicosis, incluyendo tinea pedis, corporis, cruris e infecciones por Candida, la dosis
recomendada es 150 mg una vez por semana o 50 mg una vez por dia. La duracién del tratamiento es
normalmente de 2 a 4 semanas, pero la tinea pedis puede requerir tratamiento por hasta 6 semanas. Para
tinea versicolor la dosis recomendada es de 300 Mg una vez por semana durante 2 semanas; en algunos
pacientes puede necesitarse una tercer dosis semanal de 300 mg, mientras que en algunos pacientes una
Unica dosis de 300 a 400 mg puede ser suficiente. Un régimen alternativo de dosificacion es 50 mg una vez
por dia durante 2 a 4 semanas. Para tinea unguium, la dosis recomendada es de 150 mg una vez por
semana. El tratamiento debe ser continuado hasta que la ufia infectada sea reemplazada (crecimiento de
ufia no infectada). El re-crecimiento de las ufias de los dedos de las manos y de los pies normalmente
requiere 3a 6 mesesy 6a 12 meses, respectivamente. Sin embargo, las tasas de crecimiento pueden variar
ampliamente entre los individuos y segin la edad. Después del tratamiento exitoso de infecciones crénicas
de larga duracién, las ufias ocasionalmente pueden permanecer deformadas.

7. En las micosis endémicas profundas pueden ser requeridas dosis de 200 a 400 mg/dia de FLUCOTIL por
hasta dos afios. La duracién de Ja terapia deberia ser individualizada pero los rangos van de 11 a 24 meses
con coccidioidomicosis, de 2 a 17 meses con paracoccidioidomicosis, de 1 a 16 meses con esporotricosis y de
3 a 17 meses para histoplasmosis.

Uso en Nifios:

De manera similar a las infecciones en adultos, la duracién del tratamiento ests basada en la respuesta
clinica y micolégica. En nifios no debe ser excedida la dosis méaxima diaria para adultos. FLUCOTIL se
administra como una dosis Unica diaria. La dosis recomendada de FLUCOTIL para candidiasis de mucosas es
de 3 mg/kg por dia. Puede ser utilizada una dosis de carga de 6 mg/kg el primer dia para lograr los niveles de
estado estable mas rapidamente. Para el tratamiento de las candidiasis sistémicas e infecciones
criptocdccicas, la dosis recomendada es de 6 a 12 mg/kg/dia, dependiendo de la severidad de la
enfermedad. Para la prevencién de infecciones fangicas en pacientes inmunocomprometidos considerados
de riesgo como consecuencia de I3 neutropenia que sigue a la quimioterapia citotéxica o radioterapia, la
dosis debe ser de 3 a 12 mg/kg/dia, dependiendo de la extensién y duracién de la neutropenia inducida (Ver
dosificacién en adultos). (Para nifios con deterioro de la funcién renal, ver dosificacién en pacientes con
insuficiencia renal). Uso en Nifios de 4 semanas de edad o menores: Los neonatos excretan FLUCOTIL
lentamente. En las primeras dos semanas de vida se deben utilizar las mismas dosis en mg/kg como en nifios
mayores, pero administradas cada 72 horas. Durante las semanas 3y 4 de vida, se deben utilizar las mismas
dosis pero administradas cada 48 horas. Uso en Ancianos: Si no existen evidencias de insuficiencia renal, se
deben adoptar las dosis normales recomendadas. Para pacientes con insuficiencia renal (clearance de
creatinina < 50 ml/min) el esquema de las dosis debe ajustarse como se describe a continuacién. Uso en
Insuficiencia Renal: Fluconazol se excreta predominantemente por la orina como droga sin cambios. No es
necesario ningun ajuste en los tratamientos con dosis Unica. En pacientes (incluidos nifios) con deterioro de
la funcién renal que recibiran dosis mdltiples de FLUCOTIL, debe ser administrada una dosis inicial de carga
de 50 mg a 400 mg. Después de la dosis de carga, la dosis diaria (de acuerdo con la indicacién) debe ser
basada en la tabla siguiente; Clearance de Creatinina (ml/min) Porcentaje de Dosis Recomendada >50 100%
<50 {no didlisis) 50% Didlisis regular 100% luego de cada didlisis,

ADMINISTRACION
Las cdpsulas de FLUCOTIL deben ser ingeridas enteras.

CONTRAINDICACIONES
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FLUCOTIL no debe ser usado en los pacientes con conocida hipersensibilidad a la droga, a los compuestos
azdlicos relacionados, o a cualquier otro componente de la férmula. La coadministracién de terfenadina est4

coadministracién de cisaprida est3 contraindicada en pacientes que reciben fluconazol. (Ver Interacciones
de la droga).

ADVERTENCIAS

El fluconazol ha sido asociado ¢on raros casos de toxicidad hepdtica severa incluyendo casos fatales,
principalmente en pacientes con condiciones médicas subyacentes severas. En los casos de hepatotoxicidad
asociada a fluconazol, no fue observada una relacién obvia con la dosis diaria total, la duracién del
tratamiento, el sexo o edad del paciente. La hepatotoxicidad de fluconazol generalmente ha sido reversible

han desarroilado reacciones cutdneas exfoliativas, tales como sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis
epidérmica téxica, durante el tratamiento con fluconazol. Los pacientes con SIDA son més propensos a
desarrollar reacciones cutdneas severas con muchas drogas. Si se desarrollara rash cutdneo en un paciente
tratado por una infeccidn fangica superficial que es considerado atribuible a fluconazol, debe evitarse toda

Durante la vigilancia realizada luego de la comercializacién, hubo muy raros casos de prolongacién del
intervalo QT y torsada de puntas en pacientes a los que se administré fluconazol. Estos informes incluyeron
esgo confusos, tales como enfermedad cardfaca estructural,
anormalidades electroliticas Yy medicamentos concomitantes que pudieron haber contribuido. Fluconazol
debe ser administrado con cuidado a pacientes con estas condiciones potencialmente proarritmicas.

PRECAUCIONES

2

observados solamente en animales efectos adversos fetales con una dosificacién asociada con toxicidad
materna. No se observaron efectos fetales a 5 6 10 mg/kg; a dosis de 25 y 50 mg/kg vy a dosis mayores se
observaron aumentos en las variantes anatémicas fetales (costilias supernumerarias, dilatacion pélvica
renal) y retrasos en la osificacién. A dosis desde 80 mg/kg (aproximadamente 20 a 60 veces la dosis
recomendada en seres humanos) a 320 mg/kg, aumentd la embrioletalidad en ratas y las anormalidades
fetales incluyeron malformacién estructural de costillas, paladar hendido y osificacidn craneo facial anormal,
Estos efectos son consistentes con la inhibicién de Ia sintesis de estrdgeno en ratas y puede ser e resultado
de efectos conocidos de niveles reducidos de estrégenc sobre el embarazo, |a organogénesis y el

beneficio esperado prepondera sobre el posible riesgo para el feto.
Uso Durante la Lactancia: el fluconazo! se encuentra en [a leche materna humana en concentraciones

maquinarias.
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Interacciones de Ia Droga Anticoagulantes: En un estudio de interaccién, fluconazol incrementd el tiempo
de protrombina {12%) luego de Ia administracién de anticoagulantes warfarinicos en pacientes masculinos
sanos.

En la experiencia post comercializacién, se han informado, como con otros azoles antifingicos, eventos de
sangrado (equimosis, epistaxis, sangrado gastrointestinal, hematuria, melena), asociados con aumentos en
el tiempo de protrombina en pacientes que reciben fluconazol concomitantemente con warfarina. Se debe
controlar cuidadosamente el tiempo de protrombina en pacientes que reciben anticoagulantes tipo
cumarina,

Azitromicina: Un estudio abierto randomizado cruzado de tres vias en 18 pacientes sanos, evalué el efecto
de una dosis oral de 1200 mg de azitromicina en la farmacocinética de una dosis oral de 800 mg de
fluconazol asi como también los efectos de fluconazol en la farmacocinética de azitromicina. No hubo una
interaccién farmacocinética importante entre fluconazol y azitromicina.

Benzodiazepinas (de accidn corta): Luego de la administracidn oral de midazolam, fluconazol causd
aumentos sustanciales en las concentraciones de midazolam y efectos psicomotores, Este efecto sobre
midazolam parece ser mas pronunciado luego de la administracién oral de fluconazo!l que con fluconazol
administrado por via intravenosa. Si se necesita una terapia concomitante con benzodiazepinas en pacientes
que son tratados con fluconazol, se debe considerar disminuir la dosis de benzodiazepinas y se deben
controlar apropiadamente a los pacientes.

Sulfonilureas: Fluconazol prolonga la vida media en plasma de las sulfonilureas orales administradas
concomitantemente (clorpropamida, glibenclamida, glipizida y tolbutamida) en voluntarios sanos.
Fluconazol y sulfonilureas orales pueden ser coadministrados a pacientes diabéticos, pero debe tenerse en
cuenta la posibilidad de un episodio de hipoglucemia.

Hidroclorotiazida: En un estudio de interaccién farmacocinética, la coadministracién de hidroclorotiazida en
dosis multiples a voluntarios sanos recibiendo fluconazol, incrementd las concentraciones plasmaticas de
fluconazol en un 40%. Un efecto de esta magnitud no deberia necesitar un cambio en el régimen de dosis de
fluconazol en los sujetos que reciben concomitantemente diuréticos, a pesar de lo cual se debe tener en
cuenta.

Fenitoina: La administracién concomitante de fluconazol y fenitoina puede incrementar los niveles de
fenitoina en un grado clinicamente significativo. Si es necesario administrar ambas drogas
concomitantemente, los niveles de fenitoina deben ser monitoreados y la dosis de fenitoina ajustada para
mantener los niveles terapéuticos.

Anticonceptivos orales: Tres estudios farmacocinéticos con un anticonceptivo oral combinado han sido
llevados a cabo con dosis mdltiples de fluconazol. No hubo ningdn efecto relevante en el nivel hormonal en
el estudio con fluconazol 50 mg, mientras que con una dosis de 200 mg diarios, las dreas bajo la curva de
etinil estradiol y levonorgestrel aumentaron 40% y 24%, respectivamente. En un estudio con fluconazol 300
Mg Una vez por semana, las AUCs de etinil estradiol Yy nhoretindrona aumentaron en un 24% y en un 13%,
respectivamente. Por lo tanto, fluconazol en dosis mdltiples, en estas dosis, es improbable que produzca
algan efecto en la eficacia del anticonceptivo oral combinado.

Rifampicina: La administracién concomitante de fluconazol con rifampicina produce una disminucion del
25% de la AUC y disminuye en un 20% la vida media del fluconazol. €n [os pacientes que reciben
concomitantemente rifampicina, se debe considerar un aumento en la dosis de fluconazol.

Ciclosporina: En un estudio farmacocinético en pacientes con trasplante renal se encontré que fluconazol!

que reciben fluconazol.

Teofilina: En un estudio de interaccion placebo controlado, la administracién de fluconazol 200 mg durante
14 dias resulté en una disminucién del 18% en el porcentaje de la tasa media de clearance de teofilina. Los
pacientes que reciben altas dosis de teofilina o quienes se encuentran en riesgo de toxicidad con teofilina
deben ser observados para detectar signos de toxicidad con teofilina mientras estén recibiendo fluconazol y
modificar apropiadamente el tratamiento si se presentan signos de toxicidad,

Terfenadina: Debido a la produccidn de arritmias severas secundarias a la prolongacién del intervalo QTcen
pacientes que recibian antifdngicos azdlicos en conjuncién con terfenadina, se realizaron estudios de
interaccién. Un estudio con una dosis diaria de 200 mg de fluconazol no demostré una prolongacion del
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intervalo QTc. Otro estudio con una dosis diaria de 400 mg y 800 mg de fluconazol demostrd que fluconazol
administrado en dosis de 400 mg por dfa o mayores aumenta significativamente los niveles plasmaticos de
terfenadina al ser tomado concomitantemente. El uso combinado de fluconazol, a dosis de 400 mg o
mayores, con terfenadina estd contraindicado. (Ver Contraindicaciones). La coadministracién de fluconazol a
dosis menores que 400 mg por dia con terfenadina debe ser controlada cuidadosamente.

Cisaprida: Han habido informes de eventos cardiacos incluyendo torsada de puntas en pacientes a los que
se coadministré fluconazol vy cisaprida. En un estudio controlado se encontré que la administracion
concomitante de fluconazol 200 mg una vez al dia con cisaprida 20 mg cuatro veces al dia produjo un
significante aumento en los niveles plasmaticos de cisaprida y Ia prolongacién del intervalo QTc. La
coadministracién de cisaprida estd contraindicada en pacientes que reciben fluconazol (Ver
Contraindicaciones).

Rifabutina: Se ha informado que existe una interaccién cuando fluconazol se administra
concomitantemente con rifabutina, llevando a niveles séricos aumentados de rifabutina. Han habido
informes de uveitis en pacientes a los que se coadministr fluconazol y rifabutina. Los pacientes que reciben
rifabutina y fluconazol concomitantemente deben ser controlados cuidadosamente.

Tacrolimus: Han habido informes de que existe una interaccién cuando se administra fluconazol
concomitantemente con tacrolimus, llevando a niveles séricos aumentados de tacrolimus. Han habido
informes de nefrotoxicidad en pacientes a los que se coadministré fluconazol y tacrolimus. Los pacientes
que reciben tacrolimus y fluconazol concomitantemente deben ser controlados cuidadosamente.
Zidovudina: Dos estudios farmacocinéticos resultaron en un incremento de los niveles de zidovudina mds
probablemente causados por la disminucién de la conversién de zidovudina en su mayor metabolito. Un
estudio determiné los niveles de zidovudina en pacientes con SIDA antes y siguiendo la administracién de
200 mg diarios de fluconazol durante 15 dias.Hubo un incremento  significativo en la AUC (20%) de
zidovudina. Un segundo estudio randomizado,de dos periodos, de dos tratamientos cruzados examing los
niveles de zidovudina en pacientes infectados por HIV.En dos ocasiones, separadas por 21 dias, los pacientes
recibieron 200 mg de zidovudina cada 8 horas con o sin fluconazol 400 mg/dia durante 7 dias. La AUC de
zidovudina se incrementé significativamente (74%) durante la coadministracién con fluconazol. Los
pacientes que reciben esta combinacién deben ser monitoreados por el desarrollo de reacciones adversas
relacionadas con zidovudina. La utilizacién de fluconazol en pacientes utilizando al mismo tiempo astemizol

droga-droga con otros medicamentos no han sido realizados, pero dichas interacciones pueden ocurrir.
Carcinogénesis Fluconazol no mostrs evidencia carcinogenética potencial en ratones y ratas tratados
oralmente durante 24 meses, a dosis de 2,5; 5 6 10 mg/kg/dia (aproximadamente 2-7 veces las dosis
humanas recomendadas). Las ratas machos tratadas con 5y 10 mg/kg/dia tuvieron un incremento de la
incidencia de adenomas hepatocelulares. Mutagénesis Fluconazol, con o sin activacién metabdlica, fue
negativo en las pruebas para mutagenicidad en 4 cepas de S. typhimurium, en el sistema linfoma L 5178Y del
ratén. Estudios citogenéticos in vivo {células de médula 6sea de murinos, siguiendo la administracién oral de
fluconazol) e in vitro {linfocitos humanos expuestos al fluconazol a 1000 mcg/ml) no mostraron evidencias
de mutaciones cromosémicas. Alteracidn de la Fertilidad Fluconazol no afecto la fertilidad de ratas machos y
hembras tratadas oralmente con dosis diarias de 5, 10 6 20 mg/kg, o con dosis parenterales de 5,256 75
mg/kg, aunque el comienzo de la paricién fue ligeramente retardado a 20 mg/kg por via oral. En un estudio
intravenoso perinatal en ratas a 5; 20 y 40 mg/kg, fueron observados distocia y prolongacién de la paricion
€n unas pocas madres a 20 mg/kg (aproximadamente § a 15 veces la dosis humana recomendada) y 40
mg/kg,pero no a 5 mg/kg.Los disturbios en Ia paricién fueron reflejados por un ligero incremento en el
ndmero de crias nacidas muertas y disminucién de la supervivencia neonatal a estos niveles de dosis. Los

especifica de las especies producida por altas dosis de fluconazol.Este cambio hormonal no ha sido
observadoen mujeres tratadas con fluconazol. {Ver Propiedades Farmacodindmicas)




REACCIONES ADVERSAS

El fluconazol es en general bien tolerado. Las reacciones adversas mas comdnmente observadas en los
estudios clinicos de bibiliografia y asociadas con fluconazol son:

Trastornos del Sistema Nervioso: Dolor de cabeza.

Trastornos Gastrointestinales: Dolor abdominal, diarrea, flatulencias, nduseas.

Trastornos Hepatobiliares: Toxicidad hepética incluyendo raros casos de fatalidades, fosfatasa alcalina
elevada, bilirrubina elevada, SGOT elevada.

Trastornos del Tejido Subcutdneo y de la Piel: rash.

En algunos pacientes, particularmente aquellos con enfermedades serias subyacentes tales como SIDA y
cdncer,se han observado cambios en los resultados de las pruebas de funcion renal y hematoldgica y
anormalidades hepéticas (ver Advertencias y Precauciones) durante el tratamiento con fluconazol y agentes
comparativos, pero el significado clinico y la relacién con el tratamiento son inciertos.

Ademds, las reacciones adversas siguientes han sido observadas durante la post comercializacién:
Trastornos del Sistema Linfitico y de la Sangre: Leucopenia incluyendo heutropenia, agranulocitosis y
trombocitopenia.

Trastornos del Sistema Inmune: Anafilaxia (incluyendo angioedema, edema facial, prurito, urticaria).
Trastornos de la Nutricion y del Metabolismo: Hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, hipocalemia.
Trastornos del Sistema Nervioso: Mareos, convulsiones, trastorno del gusto.

Trastornos Cardiacos: Prolongacién del intervalo QT, torsada de puntas (Ver Advertencias y Precauciones).
Trastornos Gastrointestinales: Dispepsia, vémitos.

Trastornos Hepatobiliares: Insuficiencia hepitica, hepatitis, necrosis hepatocelular, ictericia. Trastornos del
Tejido Subcutdneo y de Ia Piel: Alopecia, trastornos exfoliativos de la piel, incluyendo sindrome de Stevens ~
Johnson y necrélisis epidérmica téxica.

SOBREDOSIS

Ha habido informes de sobredosis con fluconazol y en un caso un paciente de 42 afios infectado con el virus
de la inmunodeficiencia humana desarroll$ alucinaciones y exhibié conductas paranoicas después de ingerir
8200 mg de fluconazol. El paciente fue hospitalizado Y su condicién se resolvié dentro de las 48 hs. Ante una
sobredosis, puede ser necesario el tratamiento sintomdtico (con medidas de apoyo y lavaje gastrico si
corresponde). El fluconazol es excretado principalmente en la orina; una diuresis forzada probablemente
provocaria un incremento del promedic de eliminacién, Una sesién de hemodijlisis de tres horas disminuye
los niveles en plasma en aproximadamente un 50%.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidon, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas:
(011) 4654-6648/4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Yy ALMACENAMIENTO

Conservar entre 159C y 302C en el envase original de venta. No utilizar después de la fecha de vencimiento,
PRESENTACIONES

FLUCOTIL 100 mg: envases conteniendo 7, 10, 14 y 20 cépsulas.

FLUCOTIL 150 mg: envases conteniendo 1,2,7,10, 14 y 20 capsulas.

FLUCOTIL 200 mg: envases conteniendo 7,10, 14 y 20 cépsulas.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCA : i CHIALE Carlos Alberto
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE o4, 20120911113
OXAPHARMA $.A.

Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Buenos Ai T
Direccién Técnica: Farm. Claudia Ar:
Elaborado en Galicia 2652/54/66, CABAy en La Paz 1151, Mar.....,. *_.. __ _._nos Aires.
Fecha de la dltima revision..........

Py

ARATA Claudia Gabriels -
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ROTULO ENVASE PRIMARIO (BLISTER)

FLUCOTIL / FLUCONAZOL 200 mg / Cépsulas

Oxapharma

Lote N2y Fecha de vencimiento (se codifica durante el blisteado)

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

ARATA Claudia Gabriels i
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ROTULO ENVASE PRIMARIO (BLISTER)

FLUCOTIL / FLUCONAZOL 150 mg / Capsulas

Oxapharma

Lote N2y Fecha de vencimiento (se codifica durante el blisteado)

i CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

1

ARATA Claudia-Gabriéls




ROTULO ENVASE PRIMARIO (BLISTER)

FLUCOTIL / FLUCONAZOL 100 mg / Céapsulas

Oxapharma

Lote N2y Fecha de vencimiento (se codifica durante el blisteado)

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

ARATA Claudia Gabriela -
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ROTULO SECUNDARIO

FLUCOTIL
FLUCONAZOL 200 mg
Capsulas
Contenido: 7 cépsulas
Lote N2 Fecha de vencimiento
Venta bajo receta Industria argentina
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada cépsula contiene:
Fluconazol 200,000 mg
Lactosa monohidratada 198,830 mg
Almidoén de maiz 66,000 mg
Dioxido de silicio coloidal 0,470 mg
Estearato de magnesio/
Laurilsulfato de sodio (9:1) 4,700 mg

Cépsula: Gelatina, colorante amarillo (CI77492)
POSOLOGIA: Ver Prospecto adjunto.
CONSERVACION: Conservar entre 152Cy 30°C

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO Ne.............

OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Buenos Aires, Argentina

Direccién Técnica: Farm. Claudia Arata

Elaborado en Galicia 2652/54/66, CABA y en La Paz IIW '@G%@-z%%glglsﬁ”fgrto

Aires.

¢
Nota: igual rétulo para los envases que contienen 10, 14 y 20 capsulas.

ARATA Claudia-Gabrigla
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ROTULO SECUNDARIO
FLUCOTIL

FLUCONAZOL 150 mg

Capsulas

Contenido: 1 capsula
Lote Ne Fecha de vencimiento
Venta bajo receta Industria argentina
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada cédpsula contiene:

Fluconazol 150,000 mg

Lactosa monohidratada 149,123 mg

Almiddn de maiz 49,500 mg

Didxido de silicio coloidal 0,352 mg

Estearato de magnesio/

Laurilsulfato de sodio (9:1) 3,525 mg

Capsula: Gelatina, Colorante azul (Ci42090), Colorante rojo (Cl45430)
POSOLOGIA: Ver Prospecto adjunto.
CONSERVACION: Conservar entre 152Cy 30eC

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO Ne.............

OXAPHARMA S.A.
Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Buen

‘ u i@E}IA'—E Carlos Alberto
IL 20120911113
Direccion Técnica; Farm. Claudi >

Elaborado en Galicia 2652/54/66, CABA yenlaPaz11 ™

'ov. de Buenos

Aires,

Giriiopang I0S E1vases: jue concienen 2, 7, 10, 14 y 20 capsulas.

ARATA Claudia Gabrieia |
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ROTULO SECUNDARIO

FLUCOTIL
FLUCONAZOL 100 mg
Capsulas
Contenido: 7 capsulas
Lote N¢ Fecha de vencimiento
Venta bajo receta Industria argentina
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada cépsula contiene:
Fluconazol 100,000 mg
Lactosa monohidratada 99,415 mg
Almiddn de maiz 33,000 mg
Dioxido de silicio coloidal 0,235 mg
Estearato de magnesio/
Laurilsulfato de sodio (9:1) 2,350 mg

Cdpsula: Gelatina, colorante amarillo (C177492)
POSOLOGIA: Ver Prospecto adjunto.
CONSERVACION: Conservar entre 152Cy 30eC

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO Ne.............

OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Buenos Aires, Argentina

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

l i
Elaborado en Galicia 2652/54/66, CABA y en La Paz 11 ‘ov. de Buenos

Direccién Técnica: Farm. Claud

Aires,
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DISPOSICION N° 3925

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58359

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000357-13-9

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel
FLUCONAZOL 100 mg - CAPSULA DURA 646339
FLUCONAZOL 150 mg - CAPSULA DURA 646342
FLUCONAZOL 200 mg - CAPSULA DURA 646355

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén
CUIL 27319639956

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA P&%Hgll%’\q' CABA (C1087AAI), CABA (C10B4AAD), CABA
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Buenos Aires, 25 DE ABRIL DE 2017.-

DISPOSICION N° 3925

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58359

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: OXAPHARMA S.A

N° de Legajo de la empresa: 7414

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FLUCOTIL

Nombre Genérico (IFA/s): FLUCONAZOL
Concentracién: 150 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101A4A), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FLUCONAZOL 150 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 149,123 mg POLVO

ALMIDON DE MAIZ 49,5 mg POLVO

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,352 mg POLVO

ESTEARATO DE MAGNESIO 3,1725 mg POLVO

LAURIL SULFATO DE SODIO 0,352 mg POLVO )
COLORANTE ROJO ERITROSINA (CI 45430) 0,021 mg CAPSULA
COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 7e-005 mg CAPSULA
GELATINA 61 mg CAPSULA

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PE-PVDC
Contenido por envase primario: 1 CAPSULA / BLISTER
2 CAPSULAS / BLISTER

7 CAPSULAS / BLISTER

10 CAPSULAS / BLISTER

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 CAPSULA / ESTUCHE
2 CAPSULAS / ESTUCHE

7 CAPSULAS / ESTUCHE

10 CAPSULAS / ESTUCHE

14 CAPSULAS / ESTUCHE

20 CAPSULAS / ESTUCHE

Presentaciones: 1,2,7,10, 14, 20

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos. 25 Alsina 6657671 Av; de Mayo 869
(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAR), CABA (C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA
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Periodo de vida (til: 36 ME‘SES

Forma de conservacién: Desde 150 C hasta 300 C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: J02ACO1

Accidn terapéutica: ANTIMICOTICO SISTEMICO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: El tratamiento puede ser instituido antes que sean conocidos los
resultados de los cultivos y de otros estudios de laboratorio; sin embargo, una vez
que estos resultados estén disponibles, la terapia antiinfecciosa debe ser ajustada
de acuerdo con los mismos, 1, Criptococosis, incluyendo Ia meningitis criptocdccica
e infecciones en otros sitios (por ej. pulmonar, cutanea). Pueden ser tratados los
huéspedes normales pacientes con Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida
(SIDA), con trasplante de érganos o con otras causas de inmunosupresion.
FLUCOTIL puede ser usado como terapia de mantenimiento para prevenir la recaida
de la enfermedad criptocdccica en los pacientes con SIDA. 2. Candidiasis sistémica
incluyendo candidemia, candidiasis diseminada y otras formas de infeccién
candidiasica invasiva incluyendo infecciones del peritoneo, endocardio, ojoy
aparatos respiratorio y urinario. Pueden ser tratados con FLUCOTIL pacientes con
enfermedades malignas, internados en unidades de cuidado intensivo 0 que reciben
tratamiento citotéxico o terapia inmunosupresora, como asi también aquellos que
presentan factores predisponentes para la infeccién candididsica. 3. Candidiasis
mucosa. Esto incluye la candidiasis orofaringea, esofdgica, infecciones
broncopulmonares no invasivas, candiduria, candidiasis mucocutadnea y candidiasis
oral atréfica crénica (por dentadura postiza). Pueden ser tratados los huéspedes
normales y los pacientes con compromiso de la funcién inmunitaria. Prevencién de
la recaida de candidiasis orofaringea en pacientes con SIDA. 4. Candidiasis genital,
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Candidiasis vaginal, aguda o recurrente; y profilaxis para reducir la incidencia de la
candidiasis vaginal recurrente (tres o mas episodios por afio). Balanitis
candididsica. 5. Prevenci6n de la infeccién fingica en pacientes con enfermedades
malignas quienes estan predispuestos a tales infecciones como resultado de la
quimioterapia citotéxica o de la radioterapia. 6. Dermatomicosis incluyendo tinea
pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea versicolor, tinea unguium (onicomicosis) e
infecciones dérmicas por Candida. 7. Micosis endémicas profundas en pacientes
inmunocompetentes, coccidioidomicosis, paracoccidioimicosis, esporotricosis e
histoplasmosis.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
FRASCA S.R.L. 4237/09 GALICIA 2652, CABA CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MARIO A. CRICCA S.A, 1915/16 LA PAZ 1151, MARTINEZ - REPUBLICA
MARTINEZ BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MARIO A, CRICCA S.A. 1915/16 LA PAZ 1151, MARTINEZ - REPUBLICA
MARTINEZ BUENOS ARGENTINA
AIRES
OXAPHARMA S.A. 5587/14 FRAGATA HEROINA GRAND BOURG | REPUBLICA
4948, GRAND BOURG - BUENOS ARGENTINA
AIRES
Tel, (+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
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Nombre comercial: FLUCOTIL

Nombre Genérico (IFA/s): FLUCONAZOL
Concentracién: 100 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FLUCONAZOL 100 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 99,415 mg POLVO

ALMIDON DE MAIZ 33 mg POLVO

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,235 mg POLVO

ESTEARATO DE MAGNESIO 2,115 mg POLVO

LAURIL SULFATO DE SODIO 0,235 mg POLVO )
COLORANTE AMARILLO DE OXIDO DE HIERRO (CI 77492) 0,073 mg CAPSULA
GELATINA 48 mg CAPSULA

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PE-PVDC

Contenido por envase primario: 7 CAPSULAS / BLISTER

10 CAPSULAS / BLISTER

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 7 CAPSULAS / ESTUCHE
10 CAPSULAS / ESTUCHE

14 CAPSULAS / ESTUCHE

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www,anmat.gov.ar = Repiiblica Argentina
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20 CAPSULAS / ESTUCHE
Presentaciones: 7, 10, 14, 20

Periodo de vida Gtil: 36 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 300 C
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: J02ACO1

Accidn terapéutica: ANTIMICAOTICO SISTEMICO
Via/s de administracién; ORAL

Indicaciones: El tratamiento puede ser instituido antes gque sean conocidos los
resultados de los cultivos y de otros estudios de laboratorio; sin embargo, una vez
que estos resultados estén disponibles, la terapia antiinfecciosa debe ser ajustada
de acuerdo con los mismos. 1. Criptococosis, incluyendo Ia meningitis criptocdccica
e infecciones en otros sitios (por ej. pulmonar, cutdnea). Pueden ser tratados los
huéspedes normales pacientes con Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida
(SIDA), con trasplante de érganos o con otras causas de inmunosupresién.
FLUCOTIL puede ser usado como terapia de mantenimiento para prevenir la recaida
de la enfermedad criptocéccica en los pacientes con SIDA. 2. Candidiasis sistémica
incluyendo candidemia, candidiasis diseminada y otras formas de infeccién
candididsica invasiva incluyendo infecciones del peritoneo, endocardio, ojoy
aparatos respiratorio y urinario. Pueden ser tratados con FLUCOTIL pacientes con
enfermedades malignas, internados en unidades de cuidado intensivo o que reciben
tratamiento citotéxico o terapia inmunosupresora, como asi también aquellos que
presentan factores predisponentes para la infeccién candididsica. 3. Candidiasis
mucosa. Esto incluye la candidiasis orofaringea, esofagica, infecciones
broncopulmonares no invasivas, candiduria, candidiasis mucocutdnea y candidiasis
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oral atréfica crénica (por dentadura postiza). Pueden ser tratados los huéspedes
normales y los pacientes con compromiso de la funcién inmunitaria. Prevencién de
la recaida de candidiasis orofaringea en pacientes con SIDA. 4. Candidiasis genital.
Candidiasis vaginal, aguda o recurrente; y profilaxis para reducir la incidencia de Ia
candidiasis vaginal recurrente (tres o mds episodios por afo). Balanitis
candididsica. 5. Prevencion de la infeccién fingica en pacientes con enfermedades
malignas quienes estan predispuestos a tales infecciones como resultado de la
quimioterapia citotéxica o de la radioterapia. 6. Dermatomicosis incluyendo tinea
pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea versicolor, tinea unguium (onicomicosis) e
infecciones dérmicas por Candida. 7. Micosis endémicas profundas en pacientes
inmunocompetentes, coccidioidomicosis, paracoccidioimicosis, esporotricosis e
histoplasmosis. ‘

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NUmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

FRASCA S.R.L, 4237/09 GALICIA 2652, CABA CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MARIO A, CRICCA S.A. 1915/16 LA PAZ 1151, MARTINEZ - REPUBLICA
MARTINEZ BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
Tel, (+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
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MARIO A. CRICCA S.A, 1915/16 LA PAZ 1151, MARTINEZ - REPUBLICA
MARTINEZ BUENOS ARGENTINA

AIRES
OXAPHARMA S.A, 5587/14 FRAGATA HEROINA GRAND BOURG | REPUBLICA
4948, GRAND BOURG - BUENOS ARGENTINA

AIRES

Nombre comercial: FLUCOTIL

Nombre Genérico (IFA/s): FLUCONAZOL
Concentracién: 200 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FLUCONAZOL 200 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 198,83 mg POLVO

ALMIDON DE MAIZ 66 mg POLVO

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,47 mg POLVO

ESTEARATO DE MAGNESIO 4,23 mg POLVO

LAURIL SULFATO DE SODIO 0,47 mg POLVO )
COLORANTE AMARILLO DE OXIDO DE HIERRO (CI 77492) 0,183 mg CAPSULA
GELATINA 76 mg CAPSULA

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PE-PVDC
Contenido por envase primario: 7 CAPSULAS /BLISTER
10 CAPSULAS /BLISTER

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 7 CAPSULAS / ESTUCHE

Tel, (+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
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10 CAPSULAS / ESTUCHE

14 CAPSULAS / ESTUCHE

20 CAPSULAS / ESTUCHE

Presentaciones: 7, 10, 14, 20

Periodo de vida Util: 36 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 300 C
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: J02ACO1

Accion terapéutica: ANTIMICOTICO SISTEMICO
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: El tratamiento puede ser instituido antes que sean conocidos los
resultados de los cultivos y de otros estudios de laboratorio; sin embargo, una vez
que estos resultados estén disponibles, Ia terapia antiinfecciosa debe ser ajustada
de acuerdo con los mismos. 1. Criptococosis, incluyendo la meningitis criptocdccica
e infecciones en otros sitios (por €j. pulmonar, cutdnea). Pueden ser tratados los
huéspedes normales pacientes con Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida
(SIDA), con trasplante de érganos o con otras causas de inmunosupresion.
FLUCOTIL puede ser usado como terapia de mantenimiento para prevenir la recaida
de la enfermedad criptocdccica en los pacientes con SIDA. 2. Candidiasis sistémica
incluyendo candidemia, candidiasis diseminada y otras formas de infeccién
candididsica invasiva incluyendo infecciones del peritoneo, endocardio, ojoy
aparatos respiratorio y urinario. Pueden ser tratados con FLUCOTIL pacientes con
enfermedades malignas, internados en unidades de cuidado intensivo o que reciben
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tratamiento citotdxico o terapia inmunosupresora, como asi también aquellos que
presentan factores predisponentes para la infeccién candididsica. 3. Candidiasis
mucosa. Esto incluye la candidiasis orofaringea, esofdgica, infecciones
broncopulmonares no invasivas, candiduria, candidiasis mucocutdnea y candidiasis
oral atréfica crénica (por dentadura postiza). Pueden ser tratados los huéspedes
normales y los pacientes con compromiso de la funcién inmunitaria, Prevencidn de
la recaida de candidiasis orofaringea en pacientes con SIDA. 4. Candidiasis genital.
Candidiasis vaginal, aguda o recurrente; y profilaxis para reducir la incidencia de la
candidiasis vaginal recurrente (tres o mas episodios por afio). Balanitis
candidiasica. 5. Prevencién de Ia infeccién fungica en pacientes con enfermedades
malignas quienes estan predispuestos a tales infecciones como resultado de la

pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea versicolor, tinea unguium (onicomicosis) e
infecciones dérmicas por Candida. 7. Micosis endémicas profundas en pacientes
inmunocompetentes, coccidioidomicosis, paracoccidioimicosis, esporotricosis e
histoplasmosis.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de Ia Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
FRACA S.R.L. 4237/09 GALICIA 2652, CABA CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MARIO A. CRICCA S.A. 1915/16 LA PAZ 1151, MARTINEZ - REPUBLICA
MARTINEZ BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MARIO A. CRICCA S.A, 1915/16 LA PAZ 1151, MARTINEZ - REPUBLICA
MARTINEZ BUENOS ARGENTINA
AIRES
OXAPHARMA S A, 5587/14 FRAGATA HEROINA GRAND BOURG | REPUBLICA
4948, GRAND BOURG - BUENOS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente No: 1-0047-0001-000357-13-9

0 CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
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